I:

INSTRUMENTS 0111125

— I_l L I N G G 061 INSTRUKCJA UZYWANIA
3 " Cli]

PART OF STILLE GROUP

Igtotrzymacz firmy FEHLING

uzyciem nalezy go poddaé ponownemu reprocesowaniu. Przed ponownym
regeneracja instrument musi zosta¢ poddany ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi
Instytutu Roberta Kocha (RKI) (niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne A/B/C).
Igtotrzymacze mogg by¢ uzywane, reprocesowane i utylizowane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny!

Igtotrzymacze przeznaczone sg do ponownego uzytku.

j Ten instrument lub wyrob medyczny jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed

1) Przeznaczenie zastosowanie

Igtotrzymacze stuzg do przytrzymywania i manipulowania igtami podczas szycia chirurgicznego.

Dodatkowe informacje dotyczace przeznaczenia

Czas uzytkowania: Igtotrzymacze sg przeznaczone do uzytku tymczasowego.

Obszar zastosowania: Igtotrzymacze sg stosowane u wszystkich pacjentéw, u ktérych konieczne
jest tymczasowe przytrzymanie igte i manipulowanie nig podczas szycia chirurgicznego.

Profil uzytkownika: Igtotrzymacze mogg by¢ uzywane wytgcznie przez przeszkolony personel
medyczny (np. lekarzy specjalistéw).

Srodowisko stosowania: Iglotrzymacze nalezy stosowaé wylgcznie w kontrolowanych
warunkach srodowiskowych (np. na sali operacyjnej).

Zaktadana populacja pacjentéw: Brak ograniczen

2) Wskazania

Zabiegi chirurgiczne wymagajgce zszywania struktur tkankowych. Wybor igtotrzymacza zalezy od
warunkow anatomicznych i fizjologicznych, a takze od obszaru zastosowania. Nalezy upewnic sie,
ze uzywane igtotrzymacze majg odpowiedni rozmiar i zapewniajg wystarczajgcg stabilnosc.

3) Przeciwwskazania

Wszelkie zastosowania, ktére kolidujg z fizycznymi i/lub mechanicznymi wtasciwos$ciami danego
modelu igtotrzymacza, sg przeciwwskazane. Nie ma ogolnych przeciwwskazan do stosowania
igtotrzymaczy.

Nalezy jednak wzigé pod uwage zwiekszone ryzyko wynikajgce z warunkéw anatomicznych i
fizjologicznych pacjenta, a takze jego obrazu klinicznego.

4) Mozliwe dziatania niepozgdane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane, ktore mogg wystgpic¢
réwniez podczas zgodnego z przeznaczeniem stosowania instrumentow:

- Infekcje

- Zaburzenia procesu gojenia sie ran
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Wyroby medyczne mogg zawieraé na przyktad chrom, nikiel i/lub tytan. Materialy
stosowane w produktach sg biozgodne, jednak mogag powodowacé reakcje alergiczne lub
nietolerancje.

5) Przed zastosowaniem

Igtotrzymacze sg dostarczane w stanie niejatowym i przed pierwszym oraz kazdym kolejnym
uzyciem uzytkownik musi je wyczyscic¢ i wysterylizowac (patrz punkt 6) Regeneracja).

A

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa. Nalezy
sprawdzi¢, czy nie ma ostrych krawedzi, peknie¢, ztaman, usterek mechanicznych i
brakujgcych elementow (patrz punkt 6 ,Regeneracja” w rozdziale ,Konserwacja, kontrola
i testowanie”).

Z igtotrzymaczami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie podczas przechowywania, transportu i
czyszczenial

Nalezy unikaC¢ uderzen i obcigzen punktowych na iglotrzymaczach, aby zapobiec
ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigzac czesci funkcjonalnych!

Zawsze przechowywac igtotrzymacze z blokadg w stanie luznym. Zapobiega to
przedwczesnemu wyrobieniu sprezyny.

Igtotrzymacze mikro mozna przechowywaé i transportowaé wytgcznie w specjalnie
zaprojektowanych pojemnikach.

> BB P

Uzywac wytgcznie nienaruszonych i wysterylizowanych produktéw!

6) Regeneracja

Wyréb medyczny musi zosta¢ poddany reprocesowaniu przed uzyciem. Przed ponownym
regeneracja nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta
Kocha (RKI) (niekrytyczne/pétkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw prawa, krajowych i miedzynarodowych norm i
wytycznych, a takze wtasnych zasad utrzymania higieny dotyczacych reprocesowania.

W przypadku reprocesowania instrumentéw uzywanych u pacjentdw z chorobag
Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi wariantami tej choroby
nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw krajowych.

Instrumenty mogg by¢ uzywane, reprocesowane i utylizowane wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Z instrumentami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie podczas przechowywania, transportu i
czyszczenia! Nalezy unikaC uderzen i obcigzen punktowych na instrumentach, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigza¢ czesci funkcjonalnych!

Igtotrzymacze mikro mozna przechowywac i transportowaC wytgcznie w specjalnie
zaprojektowanych pojemnikach.

> B Bk BB P

Nalezy zawsze przechowywac igtotrzymacze oddzielnie od innych narzedzi..
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utleniania, co

& Nie czysci¢ narzedzi CERAMO (rozpoznawalnych po czarnobrgzowej powierzchni) za
pomocg procesow utleniajgcych (procesdéw z uzyciem nadtlenku wodoru H»O2, np.

Orthovario lub Oxivario firmy Miele). Stosowanie tych proceséw doprowadzi ostatecznie

do rozpuszczenia tytanu, co zniszczy powtoke CERAMO zawierajgca tytan.

Podobnie, nie nalezy czysci¢ instrumentéw z elementami plastikowymi za pomocag

proceséw utleniajgcych. Procesy te prowadzg do starzenia sie materiatu na skutek

moze nie by¢ zauwazalne w postaci widocznych przebarwien lub kruchosci.

Ograniczenia w
reprocesowaniu

Czeste regeneracja ma niewielki wptyw na oznakowanie instrumentow i nie
wptywa negatywnie na ich dziatanie. Koniec okresu uzytkowania produktu
jest zazwyczaj okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w
wyniku uzytkowania (np. uszkodzenia, nieczytelne oznaczenia, awarie
funkcjonalne — patrz réwniez ,Konserwacja, kontrola i testowanie”).

Przy prawidtowym uzytkowaniu i reprocesowaniu, instrumenty wytrzymuja
co najmniej 500 cykli reprocesowania.

Ogodlne
Informacje
dotyczgce
Regeneracja

Regeneracja odbywa sie w oparciu o zwalidowany proces. Wszystkie
wymienione etapy czyszczenia (reczne czyszczenie wstepne, czyszczenie
automatyczne/reczne, reczna dezynfekcja i sterylizacja) zostaty
zwalidowane przy uzyciu okreslonych parametrow, wymienionych w
punkcie ,Zwalidowany proces”. Do walidacji uzyto zalecanych srodkéw do
reprocesowania ($rodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert); srodek dezynfekujgcy: Korsolex® med AF (Bode Chemie
GmbH)). Do czyszczenia stosuje sie zaréwno wode pitng, jak i wode
catkowicie zdemineralizowang (woda dejonizowana; zdemineralizowana,
pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej).
Automatyczne regeneracja jest preferowane w poréwnaniu z czyszczeniem
recznym ze wzgledu na lepsze i bezpieczniejsze rezultaty czyszczenia.

Mozliwe jest rowniez czyszczenie naszych instrumentow innymi
przetestowanymi i zatwierdzonymi $rodkami chemicznymi, zalecanymi
przez producenta srodkéw chemicznych ze wzgledu na ich kompatybilnos¢
materialowg. Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji producenta
dotyczgcych stezenia, czasu kontaktu, temperatury i wymiany Srodkow
czyszczacych i dezynfekujgcych. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszystkich
instrukcji stosowania podanych przez producenta Srodkéw chemicznych.
Niedopetnienie tego obowigzku moze skutkowac¢ zmianami wizualnymi lub
uszkodzeniem materiatu, np. korozjg, peknieciem lub przedwczesnym
starzeniem sie.

Wstepne
przygotowanie w
miejscu uzycia

Czyszczenie wstepne: Bezposrednio po zabiegu nalezy upewnic sie, ze
wszelkie pozostatosci krwi, tkanek i lekéw zostaty usuniete z narzedzi za
pomocg jednorazowej chusteczki/recznika papierowego i natychmiast
przekazane do automatycznego czyszczenia. Po zakonczeniu wstepnego
przygotowania narzedzi nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng, aby
upewnic sig, ze sg one kompletne.

Narzedzia nalezy transportowa¢ =z miejsca uzycia do miejsca
reprocesowania w taki sposob, aby ani uzytkownik, osoby trzecie,
Srodowisko, ani wyroby medyczne nie byly narazone na niebezpieczenstwo
ani uszkodzone (umieszczajgc je w zamknietych, odpornych na przebicie
pojemnikach i, w razie potrzeby, stosujgc naktadki ochronne).

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Zalecamy natychmiastowe regeneracja narzedzi po uzyciu, poniewaz
zaschniete pozostatosci w ciezko dostepnych miejscach sg trudne do
usuniecia. Nie nalezy umieszcza¢ ich w roztworach soli fizjologicznej (w
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przeciwnym razie istnieje ryzyko wzeréw lub peknie¢ korozyjnych
naprezeniowych).

Narzedzia, ktére zostaty potgczone podczas uzytkowania, nalezy
rozmontowac i przywroci¢ do pierwotnego stanu przed czyszczeniem.

Demontaz Patrz rozdziat 10) Demontaz

Reczne Zatwierdzona procedura:

Czyszczenie Sprzet: Misa

wstepne Miekka szczotka

Pistolet cidnieniowy na wode (lub podobne
urzadzenie)

Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/Parametry:

e W razie mozliwosci rozmontowane instrumenty nalezy ptuka¢ pod
biezagcg zimng wodg (jakos¢ wody pitnej, < 40°C), az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen. Usung¢ uporczywe zabrudzenia
miekka szczotkg (nie druciang!).

e Ubytki, szczeliny, wgtebienia i przeswity nalezy intensywnie ptukac¢ (>
10 sekund) zimng woda (jako$¢ wody pitnej, < 40°C) za pomocg
pistoletu cisnieniowego na wode (lub podobnego).

e Umiesci¢ produkty w roztworze zawierajgcym 0,5-2% Neodisher®
MediClean forte z wodg (jakos¢ wody pitnej, < 40°C) przez 10—-30 minut.

e UzywaC wylgcznie zatwierdzonego roztworu srodka czyszczgcego,
ktory nie ma efektu wigzania biatek. Nalezy przestrzegac instrukciji
producenta srodka czyszczgcego i dezynfekujgcego.

e Nalezy sie upewnié, ze wszystkie obszary instrumentu majg kontakt z
roztworem.

e W razie potrzeby ruchome czesci instrumentu nalezy przesuwac tami z
powrotem w kapieli czyszczace;.

e W czasie kontaktu usungé wieksze zabrudzenia za pomoca
odpowiedniej szczotki (nie drucianej!).

e Plukaé narzedzia przez 1 minute pod zimng, zdejonizowang wodg (patrz

,0g0Ilne informacje dotyczgce reprocesowania”) i w razie potrzeby
poruszac¢ ruchomymi czesciami instrumentu.

Czyszczenie/
dezynfekcja

Jezeli to mozliwe, zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora zgodnego z
normg DIN EN ISO 15883, wykorzystujgcego dezynfekcje termiczna.

Czyszczenie:
Maszynowe

Unika¢ przepetniania tacek na narzedzia i tacek do mycia — uzywac
wytgcznie odpowiednich tacek na narzedzia.

Zwroci¢ szczegodlng uwage, aby koncowki narzedzi nie zaplataty sie w sitku
podczas wktadania i wyjmowania narzedzi z tacek.

Zatwierdzona procedura:

Sprzet: Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekciji
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Program czyszczenia: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Srodek czyszczaoy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
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Przygotowanie:

Narzedzia przegubowe nalezy wktadaé do urzgadzenia tak, aby
potgczenia byty otwarte lub, jesli to mozliwe, rozmontowane, a woda
mogta odptyng¢ z zagtebien i otwordw nieprzelotowych.

W razie potrzeby zwolni¢ sprezyny.

Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie zagtebienia, tagcznie z wnetrzem, sg
doktadnie wyptukane.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec powstawaniu cieni podczas
ptukania.

Zigcza Luer narzedzi, jesli sg dostepne, nalezy podigczy¢ do zigcza
ptuczacego Luer-Lock myjni-dezynfektora.

Procedura/Parametry:

Wstepnie przeptukac przez 3 minuty zimng wodg (o jakosci wody pitnej,
<40°C)

Oproéznianie

10 minut czyszczenia roztworem 0,5-2% Neodisher® MediClean forte w
wodzie (jakos¢ wody pitnej) w temperaturze 55°C

Opréznianie

2 minuty ptukania woda (jakosé wody pitnej, < 40°C)

Oproéznianie

1 minuta ptukania zimng, zdejonizowang wodg (<30°C)

Oproéznianie

5 minut dezynfekcji termicznej wodg dejonizowang (>90°C)

Suszy¢ przez 30 minut (90°C)

Po czyszczeniu mechanicznym szczegolnie sprawdza sie szczeliny, otwory
Slepe itp. pod katem widocznych zabrudzen. W razie koniecznosci
powtorzy¢ cykl lub wyczyscic recznie.

Czyszczenie:
Manualne

Zatwierdzona procedura:

Sprzet: Misa

Miekka szczotka

Pistolet cidnieniowy na wode (lub podobne
urzgdzenie)

Bandelin Sonorex Digitec

Srodek czyszczgey: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/Parametry:

W miare mozliwosci umiesci¢ zdemontowane instrumenty w zimnej
wodzie (o jakosci wody pitnej, < 40°C) na 10 minut.

Nalezy uruchomi¢ wszystkie ruchome czesci, jezeli sg obecne, w
petnym zakresie ich ruchu.

Czysci¢ instrumenty miekkg szczotkg (nie druciang!), az znikng
widoczne zanieczyszczenia.

Instrumenty nalezy ptuka¢ przez co najmniej 20 sekund za pomocag
pistoletu cisnieniowego na wode (lub podobnego urzadzenia).
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Czyszczenie ultradzwiekowe:

e 10 minut sonikacji w temperaturze < 40°C z 0,5-2% roztworem
czyszczgcym o czestotliwosci 35 kHz

e Po zakonczonym procesie sonikacji ptuka¢ instrumenty przez co
najmniej 20 sekund pistoletem cisnieniowym na wode (lub podobnym
urzgdzeniem).

¢ Instrumenty nalezy ptuka¢ wodg (o jakosci wody pitnej, <40°C) przez co
najmniej 10 sekund.

e Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody dejonizowanej (<40°C).
Instrumenty nalezy pilukaé wodg dejonizowang przez co najmniej
30 sekund. Nalezy sie upewnic, ze na produktach nie pozostajg zadne
pozostatosci.

Dezynfekowanie:
Manualne

Roztwory dezynfekujgce nalezy stosowaé zgodnie z instrukcjg na etykiecie
(patrz instrukcje producenta srodka chemicznego).

Zatwierdzona procedura:
Sprzet: Misa
Bandelin Sonorex Digitec
Srodek dezynfekujgcy: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Procedura/Parametry:

e Po oczyszczeniu umiesci¢ produkty w fazni ultradzwiekowej (35 kHz,
<40°C) z odpowiednim $rodkiem dezynfekujgcym (np. 0,5 % Korsolex®
med AF) na 5 minut. Upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie sg
zwilzone $rodkiem dezynfekujgcym. W razie potrzeby przed wtgczeniem
urzgdzenia ultradzwiekowego poruszy¢ wszystkie ruchome czesci w
tazni dezynfekujace;.

e Po dezynfekcji doktadnie ptukac¢ wszystkie produkty wodg dejonizowang
(<40°C) przez co najmniej 1 minute, aby usung¢ srodek dezynfekujgcy,
a w razie potrzeby poruszaé wszystkimi ruchomymi czesciami
instrumentu.

e Nalezy sie upewnié, ze na produktach nie pozostajg zadne pozostatosci.
e Suszenie sterylnym, wolnym od oleju sprezonym powietrzem.

Suszenie

Jezeli suszenie jest czescig cyklu czyszczenia/dezynfekcji, temperatura nie
powinna przekracza¢ 120°C. Nastepnie nalezy wysuszy¢ odpowiednim
sprezonym powietrzem, zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha
(RKI). Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na osuszanie miejsc trudno
dostepnych.

Montaz

Patrz rozdziat 9) Montaz

Konserwacja,
kontrola i
testowanie

W przypadku instrumentéw z ruchomymi elementami narazonymi na tarcie
(np. przeguby), przed sterylizacjg nalezy zastosowaé biozgodny, nadajgcy
sie do sterylizacji parowej i przepuszczajgcy pare olej do instrumentéw na
bazie parafiny/oleju biatego (zgodnie z obowigzujagcg Farmakopea
Europejska lub Farmakopeg Standéw Zjednoczonych). Takie miejsca mogg
by¢ réwniez oznaczone odpowiednim symbolem puszki z olejem.
Instrumentéw nie nalezy traktowa¢ Srodkami zawierajgcymi silikon. Mogag
one negatywnie wptywac na ruchomosc i ostabia¢ skutecznos¢ sterylizacji
parowej.
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Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa
instrumentéw. Nalezy zwrdci¢ uwage na ostre krawedzie, pekniecia,
ztamania, usterki mechaniczne i brakujgce elementy.

Nalezy sprawdzi¢ instrumenty z ruchomymi czesciami pod katem ptynnosci
ruchu (unika¢ nadmiernego luzu). W razie potrzeby nalezy sprawdzi¢
mechanizmy blokujace.

Wszystkie instrumenty: Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng za pomoca
lampy powiekszajgcej pod katem uszkodzen i zuzycia.

Nalezy zwrdci¢ szczegding uwage na newralgiczne miejsca na ruchomych
czesciach oraz w obszarze roboczym.

Wadliwe, uszkodzone instrumenty lub instrumenty z nieczytelnymi
oznaczeniami nalezy posegregowac, wyczysci¢ i zdezynfekowaé przed
zwrotem do producenta. Naprawy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez
producenta lub autoryzowane przez niego warsztaty. Formularz
potwierdzenia naprawy jest dostepny u producenta.

Instrumenty, ktérych naprawa nie jest juz mozliwa, nalezy utylizowaé
zgodnie ze standardowymi procedurami recyklingu ztomu szpitalnego. W
szczegoblnosci instrumenty chirurgiczne z ostrymi krawedziami nalezy
bezpiecznie przechowywaé w zamknietym, odpornym na przebicie i
stluczenie pojemniku jednorazowego uzytku. Nie wolno uzywac
uszkodzonych narzedzi!

Opakowanie

Indywidualne: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 i
DIN 58953.

Zestawy: Instrumenty nalezy umiesci¢ w wyznaczonych tackach lub
umiescic je na uniwersalnych tackach sterylizacyjnych. Nalezy zastosowac
odpowiednig procedure pakowania tacek.

Sterylizacja

Sterylizacja parowa z wykorzystaniem procesu frakcyjnej prozni w
urzgdzeniu zgodnie z normami DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665 (czes¢ 1 i
2). Aby zapobiec powstawaniu plam i korozji, para musi by¢ wolna od
zanieczyszczenh. Zalecane warto$ci graniczne zanieczyszczen w wodzie
zasilajagcej i kondensacie pary wodnej sg okreslone w normie DIN EN 285.

Zatwierdzona procedura:

Sprzet: Autoklaw Typu B 3870 EHS firmy Tuttnauer /
ZentraCert firmy Lautenschlager

Procedura/Parametry:

Typ cyklu: 3 fazy przed-prézniowe
Temperatura sterylizacji: 132 — 134°C

Czas namaczania: 4 — 5 minut

Czas suszenia: 20 minut

Podczas sterylizacji wigkszej liczby instrumentéw w jednym cyklu
sterylizacji nie nalezy przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora
(patrz instrukcje producenta urzadzenia).

Przechowywanie

Zgodnie z § 4 Rozporzadzenia w sprawie operatoréw urzgdzen
medycznych (MPBetreibV) oraz normami z serii DIN EN 868,
DIN EN ISO 11607 i DIN 58953.

Instrumenty nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym miejscu w
temperaturze pokojowej, chronigc je przed uszkodzeniami i wptywami
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mechanicznymi (unikajgc kondensacji i uszkodzeh). W stosownych
przypadkach instrumenty nalezy zawsze przechowywa¢ w stanie
spoczynku. Zapobiega to przedwczesnemu wyrobieniu sprezyny.
Instrumenty muszg by¢ transportowane do miejsca uzycia w zamknigtym,
odpornym na przebicie, sterylnym pojemniku.

Utylizacja Produkty te sg wykonane gtéwnie ze stali lub tytanu. Przed utylizacjg musza
zosta¢ oczyszczone. Utylizacja moze odby¢ sie w zaktadzie recyklingu
ztomu. Aby chroni¢ pracownikow, nalezy zachowaé ostroznosc i
zabezpieczy¢ wszelkie ostrza i ostre krawedzie.

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako
odpowiednie do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba dokonujgca
reprocesowania jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze rzeczywiste regeneracja
przeprowadzone przy uzyciu sprzetu, materiatdbw i personelu uzywanego w miejscu
reprocesowania przyniesie pozadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz
rutynowego monitorowania procesu. Podobnie, wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukcji
powinny zostaC doktadnie ocenione przez osobe dokonujgcg reprocesowania pod katem ich
skutecznosci i potencjalnych negatywnych skutkow.

zwalniajg producenta z odpowiedzialnosci!

j Wszelkie modyfikacje produktu lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzytkowania
Zastrzega sie prawo do zmian bez powiadomienia.

7) Konfiguracja i zastosowanie

Igtotrzymacze zazwyczaj sktadajg sie z dwoch ramion potgczonych ze sobg blokadg. Aby uzyskaé
efekt zacisku umozliwiajgcy trzymanie przez szczeki dystalne, oba ramiona sg dociskane do
siebie za pomocg proksymalnych uchwytéw/powierzchni chwytu. Obie szczeki zblizajg sie do
siebie poprzez Sciskanie ich za pomocg hipomochlium.

W modelach z blokadg szczeka jest blokowana za pomoca blokady.

Ze wzgledu na réznorodno$¢é mozliwych warunkéw anatomicznych i fizjologicznych, igtotrzymacze
réznig sie pod wzgledem specyficznych wtasciwosci, tj. dtugos¢ ramion lub konstrukcja uchwytow.
Igtotrzymacze dzielg sie ze wzgledu na ksztatt na igtotrzymacze z uchwytem pierscieniowym,
sprezynowym, szczypcowym i rurowym.

Igtotrzymacze z uchwytem pierécieniowym sg obecnie najczesciej uzywanym ksztattem
igtotrzymaczy. Uchwyty szczypcowe sg typowe dla mocnych igtotrzymaczy. Ze wzgledu na swoj
delikatny ksztatt, igtotrzymacze z uchwytem sprezynowym dominujg w mikrochirurgii, podczas gdy
igtotrzymacze z rurowym trzonem sg przeznaczone do zabiegéw endoskopowych.

Dostepne sg rézne rodzaje igtotrzymaczy i rozne rodzaje nici. Uzytkownik wybiera odpowiedni
produkt na podstawie swoich indywidualnych wymagan.

& Aby unikng¢ przedwczesnych uszkodzen, nalezy przestrzega¢ nastepujgcych

podstawowych zasad:

- Zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy prowadzi¢ igty w kierunku ich osi podtuznej
podczas szycia. Zmniejsza to moment obrotowy i sity Scinajgce.

- Potozenie igly nalezy zmienia¢ tylko wtedy, gdy igtotrzymacz jest otwarty
(rozluzniony).

- Nie uzywac igtotrzymaczy PLASMA do igiet dtuzszych niz 30 mm. Zasada
praktyczna dla igtotrzymaczy PLASMA: Dtugosc¢ igty nie powinna przekraczac
dziesieciokrotno$ci szeroko$ci powierzchni uchwytu w obszarze uchwytu.

- Nie uzywac igtotrzymaczy PLASMA do igiet przeznaczonych do przektuwania kosci
(np. igiet mostkowych z drutu).
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- Do tych igiet zalecamy nasze igtotrzymacze TC.
- Nalezy zawsze uzywaé kompatybilnych modeli igtotrzymaczy i nici (patrz ponizsza

tabela).
Warianty Materiat Model Szerokos¢ Zalecana
iglotrzymaczy powierzchni iglotrzymacza powierzchni ni¢
chwytnej (Przyktad) chwytnej na
koncu
Igtotrzymacz MAYO-HEGAR >3 mm 4x0 i wieksze
ogdine PLASMA DeBAKEY
(ceramika RYDER 1,5-2,5mm 6x0 — 4x0
natryskowa)
EggEEATE’ 1,0-1,5mm 7x0 — 6x0
PLASMA TCM
(stop twardego | VASCULAR 1,0-1,2mm 7x0 — 6x0
metalu)
Igtotrzymacz mikro 0,5 mm 8x0 i mniejsze
CERAMO Rondo 7 'y 701 8x0
TCM CERAMO Plano
CERAMO Plano s | 2> mm 6x0
2,0 mm 5x0
Igtotrzymacz mikro CERAMO Rondo
model mocny TCM CERAMO Plano 2,0-25mm Maks. 3x0

Zawsze przechowywac igtotrzymacze z blokadg w stanie luznym. Zapobiega to
przedwczesnemu wyrobieniu sprezyny.

Uzywac wytgcznie nienaruszonych i wysterylizowanych produktéw!

Przed zastosowaniem iglotrzymacza nalezy upewni¢ sie, ze pole operacyjne jest
odpowiednio przygotowane.

Wyroby medyczne wykonane z materiatow ferromagnetycznych nie mogg by¢ narazone
na dziatanie pola magnetycznego ani zewnetrznych wptywow elektromagnetycznych.

Wyroby medyczne zawierajgce metale przewodzg prad elektryczny i nie mogg byé
narazone na dziatanie zrodfa zasilania ani zewnetrznych wptywdéw elektrycznych.

> B BBk P

Wybér igtotrzymacza zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych, a takze od
obszaru zastosowania. Wazne jest, aby upewnic sig, ze igtotrzymacz ma wiasciwy
rozmiar i geometrie, a takze zapewnia odpowiednig stabilnosc.

W czasie stosowania

Nalezy zawsze przechowywac igtotrzymacz mikro oddzielnie od innych instrumentow —
nawet na stole operacyjnym!

> | B

Nalezy unika¢ uderzen i obcigzen punktowych na iglotrzymaczach, aby unikngé
potencjalnych uszkodzen! Nie przecigzac czesci funkcjonalnych!
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é Podczas zabiegu nalezy wielokrotnie ptukac instrumenty (jezeli jest to mozliwe) przez
ztgcze Luer-Lock, aby zapobiec zasychaniu resztek.

8) Wymagane akcesoria

Do korzystania z igtotrzymacza nie sg wymagane zadne akcesoria.

9) Montaz

Igtotrzymacz nie wymaga montazu.

10) Demontaz

Igtotrzymacz nie wymaga demontazu.

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik jest zobowigzany zgtosi¢ producentowi wszelkie powazne incydenty zwigzane z
wyrobem medycznym, wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres vigilance@fehling-instruments.de
lub korzystajgc z formularza reklamacyjnego dostepnego pod adresem https://www.fehling-
instruments.de/en/complaint/, a takze wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik ma siedzibe.

Symbole

Symbole podane na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub w instrukcji
uzytkowania majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

wl [Li] /N

Producent Zapoznaj sie z instrukcja Uwaga
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania

REF LOT SN
Numer katalogowy Kod partii Numer seryjny
MD UDI
Wyréb medyczny Unikalny identyfikator wyrobu
C€...

% C € Oznakowanie CE

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

Oznakowanie CE
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Dane kontaktowe producenta

Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Niemcy

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Faks: +49 (0) 6188-9574-45

E-mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

I FEHLING INSTRUMENTS GmbH

C€
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